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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-03-24 041/2022
SOKANDE
CAMPUS Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 25 mars 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forséljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK) |AUP
(SEK)
Rybrila Oral losning 0,16 oml lo 5 22 20 88 .99
mg/ml 5 5957 923,5 959,
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

CAMPUS Pharma AB har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Rybrila ar en oral 16sning som innehéller glykopyrronium och anvands for symtomatisk
behandling av allvarlig sialorré (kronisk patologisk dregling) hos barn och unga fran 3 ar och
uppat med kroniska neurologiska sjukdomar.

Dregling hos andra dn sma barn kan forekomma isolerat, men ar oftast kopplat till
neurologiska sjukdomar si som cerebral pares. Hos barn med neurologiska sjukdomar beror
dreglingen oftast pa sviljsvarigheter som resultat av ineffektiv kontroll av tungan och
munnen. Dregling kan ge fysiska konsekvenser, exempelvis hudsprickor runt munnen och
dalig lukt samt patagliga psykiska konsekvenser, sisom social isolering och minskad
sjalvstandighet.

Den aktiva substansen i Rybrila, glykopyrronium, ir ett antikolinergikum som minskar
salivproduktionen och darmed ocksa dreglingen. Inom likemedelsformanerna finns ett annat
lakemedel, Sialanar, med samma verksamma substans i samma beredningsform och med
samma indikation som Rybrila. doseringen for bade Rybrila och Sialanar justeras uppat och
nedat i specifika doseringssteg beroende pa effekt och biverkningar hos patienten

Foretaget anser att Sialanar ar relevant jamforelsealternativ eftersom det innehaller samma
substans.

Foretaget har kommit in med en bioekvivalensstudie som visar att Rybrila dr bioekvivalent
med Cuvposa, en annan oral 16sning som innehaller glykopyrronium och som anvands vid
dregling. Cuvposa var dven referensldkemedel vid godkédnnandet av Sialanar.

Foretaget har inkommit med en prisjamforelse som jamfor priset per mg glykopyrronium for
Rybrila med priset per mg glykopyrronium for Sialanar.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och
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2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hialso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer att Sialanar ar relevant jamforelsealternativ till det ansokta lakemedlet Rybrila
eftersom det innehaller samma aktiva substans i samma beredningsform och har samma
indikation. De patienter som ar aktuella for behandling med Rybrila bedoms vara patienter
som idag behandlas med Sialanar.

TLV konstaterar i likhet med EMA att Sialanar har hogre biotillgdnglighet jamfort med
Cuvposa. Rybrila doseras ddrmed i hogre doser dn Sialanar pa alla doseringssteg. TLV
bedomer att Rybrila och Sialanar har jamforbar effekt vid dregling om de doseras i enlighet
med sina respektive doseringsanvisningar.

Foretaget har inkommit med en prisjamforelse dar priset pa Rybrila jamfors med priset pa
Sialanar raknat AUP/mg glykopyrronium. Rybrila har en lagre kostnad AUP/mg
glykopyrronium an Sialanar.

TLV konstaterar att pa grund av skillnader i biotillgdnglighet, har Rybrila och Sialanar olika
doseringar. TLV har gjort en kostnadsjamforelse med hansyn tagen till den hogre doseringen
for Rybrila. Kostnadsjamforelsen visar att Rybrila har en behandlingskostnad som ar
jamforbar med den for Sialanar under antagandet att behandlingen sker pa samma
doseringssteg.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for anvandning av Rybrila ar rimlig och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, Gverldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, docenten Gerd Larfars och avdelningschefen Magnus Thyberg. Arendet har
foredragits av medicinske utredaren Joakim Ringblom. I den slutliga handlaggningen har
aven medicinske utredaren Wing Cheng och juristen Sofia Palmqvist deltagit.
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Staffan Bengtsson

Joakim Ringblom

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



